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l. PLANTEAMIENTO DEL 
TEMA 
La respom;abilidad del fabm:antc pur 
daños originados por defectos de sus 
producto~ es un tema que ha cohrado 
una imponancia vital desde que la so 
ciedad se ha convenido en una pcninal 
devor.tdora de bienes producido~ en 
masa y en serie. muchos de los cuate~ 
no se sujetan a las normas de calidad y 
seguridad vigente' 1• 
Si el producto puesto ~~~ cin:ul:tción 
es "defectuoso", se pondrá en funcio-
namiento toda la maquinana jurfd ic:~ 
par.t que el fabrican te o quien corres-
ponda. haga efectiva la oportuna i ndem-
nización; pero, ¿qué ~uceden'i ~ i no> 
encontramos con un producto que pre-
senta un defecto que. conforme al ac-
tual momento de evolución de los me-
dios técnicos y ciemíficos, no se ha po-
dido detectar y está iendo comerciali-
zado? ¿deberán las víctimas soponar los 
resultados dañosos de ese producto, o 
tendrán derecho a ser resarcidas por los 
responsables de su "puesta en marcha"? 
Éste será el objetivo a desvelar en el 
presente trabajo en el marco del orde-
namiento jurídico español y asomándo-
nos a lo ordenado por la correspondien-
te Directiva comunitaria. 
A~r lo hn puc<to de mamfic,to 
Ct 1 \ U 1 ~'M 'IOI.J:J. t., ''Lu~ li t:.'lgO~ 
del d.:.\:trrollo· fk"'t:\c; para una even-
tual [lfOh!l'C tún de lo> con<unudo-
re\ en la órbit~ tld Derecho c'P.'· 
ñor'. Cmnl4fii((ICÜm pres~nluda al 
1 Con~rt'm 1\'aooiJal dt' Rt 'f/}nll~~a­
¡,,¡,dud t.rril .\ Seguro, CórdohJ, 
mayo IW9. par t 
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' DOCE L2 10, do 7 do ago'>to, rela-
tiva a la aproximución de In:, dbpo-
sicione.< legalc\. reglamentarias y ad-
ministnnivas de lo:, Estado~ zniem-
hms en m:ue.n:t de ri!Spon.snhllidad 
por daño; causado> por productO> 
defectuosos, que ha sido reciente-
mente llllXhficada pur la Directiva 
1999/34/CEE. de 1 O d e m ay<>. 
DOCE Ll41. eJe 4 de junio. a fin de 
que el prtncipio de la rc.,pon<abili-
dad objeti va ;e aplique lmnbién u IU> 
rnatena.c¡ prun:'ll} agrlcol:t'i no trnM-
fonnadas 
' B.O.E. n• J61 dc 7 dejuliode 1.994. 
El pln1.o de lre> años a parttr dol 30 
de JUlio de 1.985 espiraba. por tanto. 
el 30 de julio de 1988. Puede afir-
nunc. por tanto. que nuc!tlro p:1fs ha 
promulgado la Ley de rcspon<abili-
dud c.:i vi 1 por dmlo~ cuu~udolJ por pro-
ductO'l defectuoso¡; con sci ~ :-~ño:, de 
rctro:,o. Sin CJnburgo. udifcrcnt:mdc 
lo que ha ~uccdi rlo en Frnnci:t ~ que 
'lC lm vi-,tu l 'OJidcnadu por el Tribu-
nal de Justic ta de l:t Comunidad Eu-
ropea. Dec1:,ión d~,.: 13 de cnc:ro de 
1993, Asunto C 29311991 Com-
mb~ioll 1 F1ancc. V-.nuc~uopuí:, no 
ha ~1do denunciado por la Comisión. 
Posiblemente porqut: :-te hu venido 
pensando que el capi1ulo VIII de la 
Ley 2611984. General para lacJcfcn-
:m de lo~ consumidores y usuarios de 
19 de julio de 1984. no se encontm-
ba c'ccsivamcmc alejado de la Di-
rectiva 85/374. sobre lodo,¡ es in-
ccrpn.:tmla de :1cucrdo con ella. En 
c ... h.~ sen tido~ pronuncian BERCO\m 
Rut~l<>t CL-CAMJ. R .. "Comentario al 
capíiUIO VI 11" en Comemarios ala 
Ley Gmaal para la Defensa de /m 
com:umidures y usuar;us. Cívitas. 
Madrid. 1992. p:íg. 670: y P''"" \ 
Lv<· "· M.A .. ·'Notas a la Ley 22/ 
1994. de 6 de julio. de rCSI>OII>abili-
dad civil por lO\ d:lñOS C:lUS.1dOS por 
productos dcfectuo>os". i\ctualidad 
Cit·il. 1995. lomo 4. p:íg. 724. 
' H.O.E. n• 176, rle 24 de julio de 
1984. 
' A.'í. clan. 3.1 de la Ley 22/94 de-
fine como producto defectuoso: 
"aquel que no ofre:.ca In seg,ridllll 
qu t> cabrto legftimamenle es¡lerw: 
tementlo en cuemn rodas las t•ircuus· 
tandas)~ t!Spl'cialmenre. su prt'SL' Ii -
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11. REGULACIÓN LEGAL 
Aparte de la obligación de sanea-
miento que compele a lodo vendedor por 
los produclos que resulten defecluosos. 
casi Jodas las legislaciones contemplan 
la responsabilidad civil del fabricanJe de 
los mismos, caso de que, debido a los 
defeclo o vicios de éstos. se prodtlze<lll 
daños o lesiones corporales en las per-
sonas, o daños o destrucción de cosas. 
La Comunidad Europea, an1e la dis-
paridad de legislaciones vigenlesen sus 
países miembros sobre esta maleria. 
aprobó la Directiva 85/374, de 25 de 
julio de 1.9852, en la que fijaba el plazo 
de tres mios para que los Es lados miem-
bros adecuaran su.~ respectivas legisla-
ciones a lo di spuesto en dicha directiva. 
Con notable retraso al plazo de adap-
tación previsto. España aprobó la Ley 
22/ 1.994. de 6 de jul io3, de Responsabi-
lidad Civil por Jo~ Daños Causados por 
Productos Defectuosos, que recoge los 
principios impuestos por la nonmttiva 
comunitaria. 
Esla Ley proclama el principio de 
responsabilidad objetiva -'·sin culpa"-
dcl fabrici'lnlc, al considerarlo respon-
sable ele los daños causados por Jos de-
fectos de sus productos. -eliminando asf 
la exigencia de ncgljgcncia que. para 
poderle imputar responsabilidad, con-
templaba la Ley 2611.984, de 19 de ju-
lio. Genern.l para la Defensa de Consu-
midores y Usuarios'-; a la vez que pre-
tende vincu lar la noción de defecto a la 
idea de seguridads. 
ill. LOS RIESGOS DEL DE-
SARROLLO 
CenJrándonos en lo que va a consti-
luir el objeto de este trabajo, enlendc-
mos por ·'riesgos del desarrollo'' aqlle-
llos que derivan del carácter defectuoso 
de un producto en el mercado del que. 
sin embargo, no se conocía ni se podía 
conocer su potencialidad dañosa, con-
forme a los conocintienlos cienJíficos y 
técnicos existen! es en ese momento. Se 
trata por lanto, de riesgos existentes pero 
desconocidos en el morncn1o de la pues-
ta en circulación del prod11clo. 
Estos supuestos de defeclos exislen-
tes pero desconocidos en el momenlo 
de la puesta en circulación están eslrc-
ch:unen le ligados a la fabricación y 
comercialización de nuevos productos 
como consecuencia del desarrollo lec-
nológico6. 
La Ley 22194, de forma semejante a 
la Direcli va, establece en su art. 1• el 
principio general de que "los fabrican-
les y los imporwdores serán responsa-
bles, conforme a lo dispuesto en es/a 
Ley. de los dmios caumdos por los de-
fec/os de los productos qllC, respecliva-
mente, fabriquen o imporren''1. 
Por su parle, el an. 6. 1 de la nuestra 
Ley' establece como causas de exone-
ración de la responsabilidad: 
''El fabricante o el impurlador 110 
serán responsables si prueban: 
a) Que no lwbía11 puesto e11 cin:ula-
ción el producto'. 
b) Que dadas las circunslancias del 
caso, es posible presumir que el de-
fec/0 no exislía en el mome/1/o en que 
se puso en circulación el produc/o10 
e} Que el produc/o no había sido fa-
bricado para la vema o cualquier 
o/rafumw de distribución confilw· 
liilad'econóinii:a, nijálirii::ado, im-
llnr!adn, .wminislrado o di.wribuülo 
en el marco de una actividad profe-
sional o empresaria/ 11• 
d) Que eldefec/ose debió a que el pro· 
dueto fue elaborado conforme a nor· 
mas imperativas existemes'~. 
e) Que el estado de los conocimie/1/os 
ciemíjicos y !écnicos existentes en el 
mome/1/o de la ¡lile.@ en circulación 
no penuilía apreciarla existencia del 
defecto". 
En este artículo se individualizan las 
diferentes hipótesis de causas exone-
rntivas de la respon~abil idad. mediante 
una especie de numerus clau.rus. ES O 
NO ES NUMERO Cl.AUSUS!! 
Por tanto. el fabncantc quedará exi-
mido de la responsabilidad que le pu-
diera corresponder por colocar en el 
mercado un producto defectuoso. cuan-
do pruebe que el nivel de los conoci-
mientos científicos y técnico. existen-
tes en ese momento no le habían permi-
tido prever tal defccto'J Esta exonera· 
ción es de gran trascendencia para los 
defectos de los ¡>roductos novedosos u 
que incorporan innovaciones. 
En este sentido, PANTALEó'l PRtno" 
ha señalado la asimilación que a menu-
do se hace de dos supuestos diferentes: 
la causalidad y la imputación. La pn-
mcra tiene que ver con las Ciencias de 
la Naturaleza, mientras la segunda está 
relacionada con el Derecho. Compani-
mos con INGL.t.s Bccr:rA '5• la opinión en 
tomo a la cual la excepción por los ries-
gos del desarrollo sugiere un problema 
de imputación: el productor que opon-
ga esta excepción no pretende argumen· 
tar que no causó daño, sino que éste no 
le es imputable jurídicameme porque se 
dan unas especiales condicione estable-
cidas por el Derecho: de donde se de-
dttcc que lu excepción de los riesgos del 
desarrollo es una causa de no imputa-
ción de responsabilidad y no de cxone· 
ración de la misma'•. 
IV. LA EXCEPCIÓN ESTA-
BLECIDA PARA LOS 
MEDICAMENTOS,ALI-
MEi\"TOS Y PRODUC-
TOS ALIMENTARIOS. 
Ya hemos 'isto como el art. 6.l.e) 
de la Ley considera como causa de exo-
neración de la responsabilidad del fa-
bricante, la pnteba de que el estado de 
los conocimientos cientílicos y técnicos 
en el momentos de la puesta en circula-
ción del prodtiCto no le haya permitido 
descubrir en el mismo la existencia de 
tnnñ11, tluto m .:tmoblt mout pn~ 
lislbf,. dtl nusnw \ ti nwmrntn Jr 
su pul' Ha t'll t itt ulat.tÓII 
tComonpunua l,<,&r!\ Bt • IJ \ , J.L .. 
''Lo(, rie<gv .,. dd de,arrollo ) ~t l~ce­
>ibihdad: La Scntcncl3 del r n bunal 
de Ju~ucia d< t~,comunidade' Eu-
ropea; de:!<! de ma:octc t'!9T, Co· 
mrmicadún prtJtrm"lau/1 Cn,Krr· 
JU Nndonnl de Rt.•¡mnwbilidlld' •· 
,.¡¡) Stg11ro. Córdob.l. 111:1)0 t ')99. 
pág. t O. no1a 6. rc'ullarfa rn:\5 co-
rree lo dccu ''ri~:~go:, de l¡t lJUlU\ ;:a. 
ción·· que ··rie'!l"~ del •lc<nrr(>tto··. 
yn que d lénnuw ··uc'ónrullo lc<·-
nológtctl'' deriva ele tln:t tmdt1Ct:16n 
literal cld ingl6 .. lcclllwlogical 
dt:vdopmcnt". cu:uu1o en nuc"itrtl 
lengua e-, má~ cmph:adu In expre-
sión ''innovn¡,;u\n h!cnnlc\gic:C rvs 
tando "de,armllu" que J>O':!CC tim e'~ 
rnncr<>OCnn6mrco'\. 
EJ art. J~'~ de la Direi.'ll\ u •.:on'lurli-
um:l declaro '"El prrHJu, w r tt'rff , ¡ 
re.sp{llrsablr dt- l<'s dmw.\ caH..;mloj 
porcwt!t¡wrrd.•f~rw dr <.1produ, · 
to ... Ec:1a nouna. como uf u mu 
G LIIJO. A. . · ·~.a ac1uac1~n ele la ()¡. 
rectiva comunitaria 'obre la respon-
sabilidad del productor··. Rt>i.rta 
Jurfdico tlt Cotalwia. n' 2. 1991. 
pág. 14. 1111roduce una ll [liCa lnpó-
ICS" de re pon,abitidad "" culpa. 
en cu:mtocircun'\Cnb.! el :\rnhrto d~ 
la re...'ron·hlbilicl:ld. en térmirlO'- 'ub 
jclivos. a la r.gurn del producwr( fa-
bricanlc impo1 1.1d01 ). y en término' 
objeti vo\, líni c.~mcm..: a lo\ 'l:tftn~ 
dcri V:tdO\ de hh dl'fl""l'ICh del J)H) 
duelo. La culpa del proctur lor no 
.1parecc mencionada e n ningúu 
ctL"'. y tu pruch11 de halx:1 lubnca-
do diligcmcnwn1c el produuo. n 
bien de haber hecho lodo In JX"Ihlc 
p:lrn e\f tM el daño no "1011 admiti 
<he.. E; claro. por1an1o. que ,e 1ra1a 
de Ull.1 rC'fX'Ih.lb llidad l)bjCII\a. 
' D<: fom1a p=lcla .e pronuncia el 
art. 7 de la Direcri va comuniHlria: 
""El p rod11cwr no sun respomab/e 
como cvnucuer~cia de t''iltl Din.'t.· 
uva si pr11eba: ' } Qut ti tstado dt 
los conocimil'nlQs dtnt(/icus \' t.!t-
mcos al u~mpo en qut tl ¡>rotlurtn 
fue puesto '"" circultlcithl nu <'I(IIJ 
suficiemts parn dtscuhrir la t .ris-
tcncia del dtfecru··. 
• Esw rrJglll " "'" de fl 'rtnr lll aplr· 
rnrió11 del rtl¡;imen de I'P.lpum(lbi · 
lidad en el SrtfJltesto en que el pro-
ducto hnya snlido dt mnuos del pro-
duc/Qr sin su t•o/umad, c:uando por 
rjemplo. t i pAAiucto Ion sido swtraí-
do dt loJ almaetnn dd produrto r 
Jlll lwl~~ pti~adu lv~ últimos cun-
rmln 
Q14(daruc.tQIU rudndr rr.5puu~a ­
bJitdaJ ,¡ fabri.anu, cumulo ti dt· 
fi·c lo apart. :{·u en t:l prudm:tu cumo 
COIHt'Oit!ltl"ia dt. una manipular itin 
iucurrr,/u, o drb1do u 1m mall'I-
"UlCl'lut)i fkl mnmo 
11 St' t'lcltl\t' In aphcllc. ·lóu drl r!gi-
mrn P"''iWI '" ,.fUI lt!'· n1 nqJtr-
1/os >ll{lllf.rto< "''"-' "'" ,¡ produc· 
10 dtfccw osu ha .tidcJ t.'t!dido demm 
dr •miz ndm.ió11 dr plrrtlculart!sfuc-
w del nwn·u t'fii{JreS<I n ul, o a mulo 
grotuÍiu 
l.n rstt' tllfUt~.uo ~ ~rig~ 110 róhJ 
tjllt' .r:e lfttlfl dt- 11 nnm'H im~rolit'O", 
JtrlfJ qul' ndcmtJf la dr.ftcuuurdnd 
dt/ prodiJCitJ4 /t:bc•ll"TC(Jn.it'('lll."ltCIO 
drl n mrplumeuto Jt• tsas e.:tt 'tt!r.C hU 
/r¡¡u/IJ 
El fundruncnlo de c>LJ un:spon· 
'>blhtlad del cn>prc,ario. que pruc-
bJ 4U'-' el C)tndO 0C )o~ COIItk.."1.n:licn -
10"1 nu le J'C.m'lll i:l. cnnoctrcl ñeftc 
lo que d producto prc,cnl,ll>:i. r•dl-
ca en L1 • lrrec<>ll<><:ibli<bJ "" .teJ f~· 
llo \) odetlu que d pruductu prc-
\COt:l. 1 D M \JO, .. ,_.., rl!•.pon ... :~bi luJ 
pc1 p10dutli difcllo;i ncllo Dl-
rcclltvn c<lmunil:uia". Ri\•;Ma di 
Dirillu e,,.;¡,_ to111o l. 1989. pág. 
~l) 
" p,,,~ , fo"\ PRil ro. F ... Conu.•nta 
nu ,11 anfculo 1.902 del C'<ldigo el-
\ rl". Comr,ltcu iu uf Ccidigo c..iwl, 
M1n1<lc n o de Ju >tiCia. M.1dnd. 
t 991. ~&' 198 1 y''· 
h Ll \ li t u "· J.L. ··R,csgo, del 
dc'-1rTOll<l) a<.<c,ibihd.1d· Lo Sen 
ICII<hldd tnbwlóll d: JusUCI:Idc Ja.' 
Coruunidade. Europea< d< 29 de 
mayoJc t99T. ComlUJicacinnp"-
$t111luia al/ Cuugrt$0 Nacional dt 
Rn¡><JMnbllidad ClVrl \" Stguro. 
CórdoNI. nJJyo tm. pág t. 
.. El ténmno cxoncroción debe re-
ferir<c a " 'Pl>CStos de ruptura del 
nc~o cau,al d.'lño-producto defec-
tll•l'io : mientrnS el referido articulo 
no.!\ presenta supucs10s en que no 
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cabe imput:~rre'JlOil'"bllidlldal llffi­
ductvr que pruebe que d dcrc.:to 111 
1quiern ern cx1Men1e en el momen(o 
de l• pucSUI en <1n.ul...:ión dd pro-
duelO. 
'' An. 15.1 b)de laDir<"<.ll\:1: "'CaJa 
&tndo mittmhrn pt1ttl~: mtdlnnr~ 
Jcrogaciónddan 7.t'). numtenrru 
t'.Stnh/ertr f'll .rut: rt''f''•~,;wu li!flU· 
ft~cicmej, c.:un SltjftiOII u/ prorcdi-
mJttntn l''ít.lhltddn tn ~I ¡Nlrrofi> 2 
tle rJ/c> urtfc.ulu. t¡lh ' el prodru.fur 
. r~rtf rP,tpntJsabl t> lnrliiSfJ SI p rurba 
qm: rl tMmlu tlel c.·onU<·imiemu cüm-
tífirn) tlrr: icfJ ni til'mpo t'n qut ¡wso 
err drt·ulliG'ÜÍir ri ¡Jfot.luclu ~ro p~·r· 
mirfn dettrtnr la f'J.iMt~tdn dtl dP· 
feuu en c: ru•stirin". 
·• Ctl vu ~ ¡\IIAIOIP . J.. ··t o.) n..::,· 
g''' del ole,nrrolln: notn< para una 
eventual protcccaón d"· lo!t con"'umi· 
dore< en In órbiln del Derecho e;,pn 
iiol". Cumuniracwn pr.·unlada al / 
Cmr¡:n-.sc> Nnclmrnl tlr Rts¡xmsaM 
lulaá cll"ll• Srg1m1. Córdob~. m u yo 
rm . p5g. 7. no1.1 16. 
11 S m cmhargo. van ap~C'u~ndo 0\JI!· 
m s med1dns en 1.1.; políucas econó· 
mica~ de nue ... tro~ cmprC"~rui()!), con 
la finalidad d\! armnnit.ar la at."ll"i· 
dad emprc:.arinl c<•n los ¡lO,tulado> 
que propone el nuevo Ucrecho de 
daño< A> f. la dowi na de la di.w ;. 
buctÓIJ o dijr~ 1 icm Sut'IUI del dm1o 
~uponc que. en un grnn número de 
I:U'".OS c.ic rc.,pU11!r.:thilidat..l civil de lt1 
cmprc c;~ . el co¡;to que ~ign ifi cn rl 
pugo de unu uu.lcn tultución no la 
a~mne tlc r\ )fl1'1:1 directa el empresa-
rio civtln•cntc rc~pon,ublc. )inuquc 
'e irnptll.l n la C11cn1n <le ganancia\ y 
péllll<hl' de lo wcicdull. ti lul.or o.Jc lo• 
b1cnes y de In .ICiividncl que gencr<\ 
el daño IC'IX:Ctivo. e> decir. que 1.1 
andcmni1aci6n a pagar "ie ··inlem:t-
h¿a" y "-C <bUUk! l'OlllO Ull CO~IO nub 
ut. 1la •. u .. u•&UI.&u'li lt.llaa u •~ •'>iu~ -"' , ... , u' 
compeMada con el aumento del pre 
cio de los productos dc:.tu.,tdos al 
eon,umidor. Otra soluc1ón muy e~­
tendida e~ In contr~uación <k: scgu· 
ros cuya1 primas ;e incluyen en el 
COSIO do los prod u<IO>. f\h l)r:l b1<n. 
<i 1.1 competencia no permite el au-
mento del prec1u del produ<to, ya 
que ello impli c,~rín pérdida de ven-
las y de nu.·rcado. d cmprc;;;ario cs1á 
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un dcfeclo. Sin embargo, a conlinuación 
el párrafo 3• del mismo art. 6. haciendo 
uso de la posibilidad prevista en el arl. 
15.1.b) de la Directiva, es1ablece que: 
"En el caso de medicamemos, alimen· 
tos o prlHiucto,· alimentarios destinados 
al con~umo lwmmw, los sujetns respnn-
~ables, de acuerdo con ntn Ley, no ¡)(1· 
drán mvomr la causa de exoneración 
de la letra e) del apartado 1 de este ar· 
tícu/o" . 
A tenor del a.n. IS.l.b) de la Dirccli· 
va comuni1aria, los Estados miembro 
ele la Unión Europea, pueden elegir cn-
lrc mantener como c.1usa de exoneración 
ele responsabilidad del productor lo que 
hemos venido llamando ··riesgos del 
dc¡,arroUo", o bien. c;lablcccr que lam-
I:J ién en Cl.OS casos. responda el produc-
tor de los daiio~ causados ' . 
En este mismo senlido oc referfa ya 
el a.n. 28.2" de la Ley General para la 
Defensa de los Consumidores y Usua-
rios al considerar sometidos a respon-
sabilidad objetiva ""en lodo caso", lo~ 
produclos alimenticios y famiac~uticos. 
entre Olro~. 
El fundamemo de la excepción esta-
blecida en el apldo. 3• se encuemm de 
un lado, en el intento de salvaguard:u- la 
salud y seguridad de las personas. so-
bre las cuales un medicamento o un pro-
duelo al imemicio defectuoso provoca-
rían un riesgo cierto y, de olro, en alen· 
ción a la condición de e; los bienes como 
de primera ncCC!>idad". Como sucedió 
por ejemplo con la talidomida, su~lan­
cia conlra las moleslias de la~ gc.\lanlc; 
.fUtP10 r'.I\V.IV'Ii..m.!\lfn '"mnr. \rmPC.I'm Ul~.h; 
jos: con el MER 29. que era un medica-
memo contra el colesterol que. a medio 
plazo. pro,·ocaba la ceguera: o con el 
DES, antiabonivo que a la larga provo-
cab;t cáncer en la próstata o en el útero 
de los hijo> que nacían. 
A. Fundamento de la excepción 
La decisión de incluir o no los ries· 
go> del desarrollo entre los suptiestos de 
responsabil idad del productor fue una 
determinación conflicliva en los distin-
ros Eslados miembros. Qué duda cabe 
que la responsabilidad por riesgos del 
desarrollo supone una protección más 
completa del perjudicado. a la vez que 
una mayor carga para el fabricante. Por 
ello los productores se opusieron a esta 
elección. Alegaban como argumenlo a 
su favor que, ellemor a que sobre ellos 
recayeren responsabilidades leb Uevaría 
a fabricar productos sin innovaciones, 
pero cuya >cguridad ya estuviere con-
traslada, y que además ello colocaría al 
productor europeo en una siluación de 
inferioridad para compelir con los fa-
bricados en otros países. dado el aumen-
lo de cos1e que supondría los seguros 
de responsabilidad civil 19• 
¿Qué llevó al legislador español a 
exlender la responsabilidad del fabrican-
le a eslc 1ipo de riesgos? En primer lu-
gar hay que considerar que la Ley espa-
ñola establece la responsabilidad por 
riesgos del desarrollo solameme para 
algunos produclos: los medicamentos y 
los alimentos o productos aliment:u-ios 
destinados a consumo humano. En se-
gundo lugar. debemos tener en cuema 
que en nueslro país no ex1s1en grandes 
industrias nacionales dedicadas a la pro-
ducción de alimenlos o productos rar-
macéulicos, con lo que la incidencia real 
de ht opci6n de responsabilidad por los 
riesgos del desarrollo en este lipo de 
produclus, no puede ser muy elevada 
con respecto al sector empresarial es-
pañoF''. Además, nuestro legislador 
hubo de tomar postura por lo que resul-
tara más coherente con el compromiso 
de defensa del consumidor que consa-
gró la Ley 26/K4: en esle sentido, no 
lltjanúu Ot >p iUlégiUU> a IU> perJUúl C:t· 
dos con unos productos que. como los 
medicamentos y alimentos pueden cau-
sar graves daños personalesl1• 
El produclor de productos de nuevo 
desarrollo. que dispone de una vcnlaja 
compctili va gracias a la uti lización de 
nuevas lecnologías y puede realizar los 
correspondientes beneficios si comer-
cializa con éxilo el produclo innovador, 
podría lógicamente a. umir la responsa-
bilidad en el caso de que el produclo 
resultara dcfccluoso. Deben ser los pro· 
ductores y uo los consumidores quien e!> 
soporten los costes si se produce algún 
daño. 
Ahora bien. me parece imponame 
advertir que la solución por la que ha 
optado la Ley española -esto es, la de 
impedir que el fabricante de productos 
alimenticios o de medicamentos. pueda 
liberarse de responsabilidad en estos 
supuestos-, no debería resollar tan lla-
mativa ni causarexcc~iva preocupación 
en los sectore1 industriales afectados. Y 
ello porque, la :tplicación del nuevo ré-
gimen de rcspons11bilidad en su conjun-
to, impedirá que mu~has de estas posi-
bles rcclamaciunc~ puedan prosperar. En 
efcctu, si los ·'riesgos de desarrollo" alu-
den a riesgo~ que sólo el paso deltiem· 
po permite descubrir es, precisamente. 
porque lo que suele suceder. es que los 
propios daños en estos casos t.1rdan un 
tiempo en manifestarse después de la 
puesta en circulación del producto. En 
estos casos. la pretensión de la víctima 
de obtener una indemnización puede 
quedar excluida por otra vía: la del pla· 
zo decena! que establece la Directi~a :l 
para la extinción de los derechos reco-
nocidos;'; a pane quizás de la dificul-
tad de probar que fue el producto el ~>~u· 
sanie del dario. 
B. Alcance objetivo de esta excepción 
Los bienes incluidos en In responsa-
bil idad por riesgos del desarrollo, son 
scgú11 el an. 6.3 de la Ley los m~dica­
menlos. alimentos y productos alimen· 
tarios destinados al consumo humano. 
Se ennende por medicamentos'': "toda 
sus/miela medicinal y sus awciacim1e.v 
o conwilwciones de.1tinrulas a w wili-
~aci6n m la~ per:.cmas u en las anima· 
les que se preseme dotada de prop1eda· 
des para preretur, diagrwsucar, tratar, 
aliviar o curar enfermedades o do/en· 
cia.\ o para aferrar a fimriorres corpo· 
mies u al estado mmtal. Tumbié11 se 
consideran medicamenws las susrancins 
medicinales o sr1s combinaciones que 
pueden ser administrados a personas o 
animales con cualquiew de estos fines, 
aunque se ofre:can .lin explícirarejáen-
cia a ellos··. 
Por >U pan e. e coru.ideran ah men-
tos11 "todns las .wstant'ta.\ o ¡noduc ro.1 
decualquiernarurnle::.a. sólido , o líqui-
dos. rwturn/es o lransfnmzado<, que por· 
sus caracterísricas. apltcacwnes. com-
porremes.11reparación \' esradu de con-
sen-ación. sean susceprillle.\ de .1er lta-
buual o idónemnenle wi/i~adn.1 aalgu· 
110 de los fines siguiemPs: ni para la 
normal nutrición /rumana o como 
fruim•os; b) como prorlzn rus dictéliCO.\, 
en casos esperiales de trlimrnruc·iúu 
/rumana". '{producto' alilllcn la!Íu~ ~oo 
"todas /a; materias nonocil'O\". err ~e•r · 
tido absoluto o rplarh·o (jlli', Mil valor 
nurritii'O. puedan ser lllili~ado; en ali-
merrlaci6n lrummw ., . 
Sin embargo, la cue~uón se suscita 
al plantearnos si la expre;ión "de~una· 
do1 al consumo humano .. e~ únicamen-
te aplicable a los productos alimentario~ 
o por el contr.uio se refiere también a 
los medicamenros. A nuestro juino. so· 
l ament~ exige qu~ los productos alimo.:n-
larios sean destinados <ti cor~>umo hu· 
mano. extendiéndose por ello la rc'pnn· 
sabilidad por rie,go' dd dc~an·ollo ade· 
m:ís de a los mo.:dicamo.:niO!> clo.:,linado' 
a consumo humano. a los medicamo.:n· 
l o~ veterinarios'•. De igua l modo y dado 
el tenor de la Ley del Medicame nt o, 
habrían de incluir e entre los medica-
mentos los de origen humano u~ados 
con fine' terapéutico' y lo, productos 
homeopáticos preparados industrial-
mente''. 
C. Sujetos responsables'" 
Hemos de observar como a ciJf eren-
cía del apanado 1 • del an. 6 que se re· 
fi ere al "fabricante o imponador'' . el 
apartado 3• habla de "sujeto~ r ~punsa­
bles•·. Quizál; la denominación de .. , u-
jeto~ responsables" sea más adecuada, 
ya que el ténnino "fabricante e impar· 
tador'' incluye tambi.!n a todos aquellos 
que hubiesen suministrado o facil irado 
el producto; y pur lrullo, en o.:slc caso. 
no sólo el fabricante o imporlador se-
rían los que se pueden beneficiar de di· 
chas causas de exoneraciónl<l. 
El art. 4 define los conceptos de fa 
di,lnhuy~ndo el co,oo de lo' daii<» 
que prOHlCa. ~~~ actividad .. h:Ici:t 
d~!nLro''· cnm: lo~ acdom:o.tal. rcci ~ 
bocndo é,ro, ontnos di\ o~ndno;. o 
c111n: ' '" dtrecll\'0'} empleados. al 
\t.'"f\C pn'ad')' de aumentos de ,u~l ­
"'.,'· o u~ncN qut conronn!lfcoo un 
numenlo mfcrio1 al prt\ bto (Ct T-
\1U " M \TI m. l. ··Lm ne•gos del 
ÚC\.lfHtUo. Jll"lta' pan una '''enlual 
pNllCCClt\0 de h'h CM'iUmuJor~ ~n 
1• órbita del Der,·choespa•lol". Co-
mrmicut /,ln prt~tiUtttln ni 1 Congrt-
:,u IVuuonlll il~ Rt•lpmr.whllitlmi ci-
111 \ s-~llm, C'órdo~~ - mayo 1'199, 
p:Íg\. 7-8). 
{j(\\ll/ 1. •\ f'l \1\, M . c. - D iAL 
AL •o \kT. S .. "Rc,pon>abilidad ci 
vtl por lo~ d.tn..,ls cau,:~dos por pm-
duch.J\ dt:rcclUO~l)<; ... Auunlu.lad 
Cll'il. 1omo 2. 1995. p:!g. 53~. 
' :-Jo pudcmoo. olvo.tar qut el on· 
gen tk nuo>lr.ol.cy de Comumido· 
re-, el~ 1 9R L e!'' la Cl'lumoción so 
c.::1al prot.lucuJ~ por un ~m·cnema· 
m1cntn ma~oi"o pnxh1c1do por un 
pnxh.Kto aJuncnhU"IO. el aceite de 
col1n rlcso.11ur:tl11ado 
El an. 11 .te IJ Dtrc<liva <>Cñala: 
"Lot Ji.stmfc)S mit!mbm.\ ,•.nnhl~cf­
, ¡, en'"! n·~¡,rctn·as ll'~i,/unrmrl 
qut fo.f dt'rt'c/w.s cntU'I'tlldm a ltJ.~ 
tlamnijkmlu.\ ' au(ormr a r.sro Di-
rrrftiYI JINScribin1n tJOre!Jrmtscur-
wtfcdit1: m/o'i a cmrtm dt' lafrc lm 
r 11 qur el pnxllwtor pu.w ru ctrruln· 
~·ú}n d ¡ntH./ti('IUt'Grl\llllf4 ' dd daíiu. 
ti IIU'IW.~ Q!lf Pf tffmutijil'n4/fJ hll\fl 
iniL'imlu I 'U <'ü' r;~mpo rl l orrc•.,putr 
l i tt'llll' pmtri/ímtt'IIUICOWIO e/ Jlltl• 
1iU<IuJ •• Tc\to •dénttco al c'>totblt!-
ddo en el .u o. 13 de la Ley 22/94. 
P\.tu t.<, In '-luc h;l \Uccclido con el 
rncd1councnlo Dt'-'i tanto en Holan· 
d.1 cnmu en L'tad(h U m do') 
., Ankuto 8 1 de la Ley 2511990. 
dt 20 de docicmbre. de l 'vledocomcn· 
10. pubhcada en el B.O.E. n• 306. 
d< 22 de docoeonhrc de 1990 
·• Códogo Almocnlario E>prtiiol 
aprobado por Decreto 24X-1/1967 de 
21 de -.eptocmlwc. 
201 
"' Esta po'1uro c<tá i>;tSada en la pro-
pia le} del Medicamcmo. que en el 
an. 43. 1 cs1ablcce: "A los m~dica· 
mt'ntos \ ~~~fi,,t,rios lt lOt J c/r llpli 
cnrión todos los rru~rws \ ' t'.ÜRt'll· 
cia~ g~nc-ral~l t¡llt' es tu Ú) l'lfltblc 
u . con los npl'c•fi••dodu qul' 111· 
<lJrpum rsta St>r(-uÍtr o qur rr.t:la 
mtiiUJriamt'ntt putdnn dispontr.re \' 
qur _\f'TWI t"jerc. tdcu pu1 t'i Alinillt'-
rto di! t\ r:riculturn, Ptrca \' Alimtn-
tad rÍII Úl' m.·m·,tlo C"OII ('/ Minil terio 
dt StmiJad \' Cmuumo. si" ptrjw -
' iCJ dt hu e umpetem:ilM dt! las Cu 
muwdades Awó,wma.r", 
Amho; c11.in equiparados a los 
mcd icmncn l u~. ~cgún c:Wtblccc la 
prop1n Ley 25/1990 en •u' n11fculos 
40 y 5~ . A•í el lLTI. 40. 1 >anciona: 
.. l .n.-: dtnwrdos tit In saugre, del 
pla>t11a .' dr lus tlttllli.>jlwtlo.l.¡¡ltfn· 
dt~lo r \' t f'jltln.r /wmmw t., r uwulo st 
uti/,n ·, cu, finalulatltrruplutico. sr 
rrmfulttrart1n mtdit:tmU!III O.f y t '>ltl 
rtin JujrltJJ al r i!(tuU!n prt \ 'ISIO en 
.sta Lf) w 11 los pnrtic'ulnndadn 
que \ t' ~stublt"':.am re~;lmneuturia · 
m¡mt t~¡:un fll nalltrnll':,ll )' carne· 
lcrl~litas ". Por w JXlrlc. d :u t. 54 
dctcnmnu .. Lnf protiNCIO.f homtt~­
pdrh.ttt prcpo1m/o, ;ntlz•striafmt>nlr 
·'' qut u comtrcialr:.tm ron indh-ll· 
cM" urapi lllh:u St' .sumetrrtm u tu-
tlus los rjecttJl o/ rl~lllll'll d~ 111tdi· 
ctmlt ntos prt\'IStos etr tJill U y". 
• Pvr >U pune Cllnukcc lu Ley 22/ 
1.99~ en >U Expo,icu'm ele Mo1ivo1 
<JU~ "' lo'> ::.uj ~1o~.o pn.>lcgido) 'un. cu 
gcncrnl, los pcqudicndo~ por el pro-
duelo defccUI O!JoO. cun indcpcndcn· 
t:ia de ((liC tl.!ngan o no la con<hcifln 
de conc;;umidorc!l> en !iCntido c\Lric-
lo". 
... Aunque la Oircuiva en el art. 3 
ulil ita el mtb arnpl1o cérmino de 
"prod•octor". no panicipo aquí de la 
,,. • • ; ,,;/',, ... l. r.. . ..•. , ..... .... t . 
"Lo' ric,¡¡o• del dC>Jrrollo: nota' 
para una cv•ntunl protección de los 
com.umidurc1 en In órbuu del Ocre· 
choc\p.'li'tol ... Camuuicllción prrun-
tat!u al 1 CUII!<fc Ju Nacwna/ tlt Rrj-
/)OIIIIIhilidntl rhil' Srgum. Córdo· 
ba. mnyo 1999. según lu cuul """ 
englobarla a lt><lo '"Jucl que parlici-
1'-' en el proce,o de proclucci6n. ; ino 
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bricante e importador. Considera fabn-
cante al de un produclo 1em1inado: al 
de ~.:ua lquier elemento intcgrndo en un 
producto 1enninado; al que produce una 
ma1ena prima; y también a cualquier 
persona que se presente al público como 
fabricanle, poniendo su nombre. deno· 
mi nación social. su marca o cualquier 
otro signo o dislintivo en el produc1o o 
en el envase. el envoltorio o cualquier 
otro elemento de protección o de pre· 
sentación. 
Por su parte. es imponador quien 
introduce. en el ejercicio de su activi· 
dad empresarial. un producto en la 
Unión Europea para su venta, arrenda-
miento, arre ndamien to fin:mcicro o 
cualquier otra fo rma de di~Jribución10• 
· Dos razones fundamental e~ explican, a 
jukio de PARRA LLc.\N", la equiparación 
del importador al fabrican le. La prime-
ra. la mayor faci lidad de acceso al fa· 
bricanle que tiene el imponador frenle 
a las vfctimas de un producto defecJUO· 
~o. La segunda. el deber que tiene el 
importador de conocer las exigencias de 
seguridad de los países en los que inlro-
duce esos productos; exigencias qu~ no 
pueden achacarse al fabricante qu~ no 
puede controlar la distribLtción hecha d~ 
su producto. 
D. Responsabilidad del fabricnntc 
Ya hemos observado como el fnbri· 
cante no responde por los defec1os in-
e,·itables -"riesgos del desarrollo''-. sin 
perjuicio de la responsabi lidad que para 
él pueda suponer el hecho de. una \ 'CZ 
advcrlido ese defe~.:to como consecuen· 
c1a oe1 progre.o CJenuttco y 1 ~cmco, 
hubiera omitido advertir al püblico, a 
través de los procedimiento~ adecuados. 
del riesgo del uso o consumo del pro· 
dueto. y sin perjuicio de que. en casos 
extremos. la posterior mdividualización 
del defecto lo obligue a la reurada del 
mercado de la producción dcfecluosa. 
Sin embargo, ¿qué respomnbilidnrl 
tendrá el fab rican te de produclo farma-
céutiw u alimentario cuyo defecto no 
se ha podido detectar confonne al ac-
tual momento de evolución de los co-
nocimienlos? Éste quedará sometido al 
régimen de r~punsabil i dad purnmentc 
objetiva. La responsabilidad objetiva es 
ajena a la cuestión de la culpa y es esen-
cial la exislencia del nexo causal. El cri-
terio de irnpulación de responsabilidad 
e~ el mero hecho de que el consumidor 
sufra el daño, sin que juegue para nada 
el que haya mediado negligencia o no 
del fnbricallle o comercianle. En una 
palnbra, el consumidor sólo debe pro-
bar el daiio y que éste es consecuencia 
del bien o servicio de que se 1ra1e en 
cada hipótesis. 
Para estos casos de responsabilidad 
objetiva existe un paliativo en la Ley de 
1984. por cuanto las responsabilidades 
por e. le concepto tendrá un límite de 500 
millones de pesetas12; sin embargo, es 
e\'idente como sugiere De Ángel Ya-
gUez' J, que para los sectores afectados 
se impone la fónnula de seguro de es-
lOS riesgos, sin perjuicio de que sea 
aconsejable o incluso necesaria en los 
demás produc1os o ervicios. 
E. Medios de prueba 
En el sistema general los medios de 
exoneración de que dispone el sujelo 
responsable pueden clasificarse en dos 
grandes categorías: en la primera se en· 
cuentran los medios posilivos, que son 
aquellos en los que el demandado prue· 
ba bien la culpa de la víctima, bien la 
culpa de un tercero: en la segunda, el 
medio negati\'O por excelencia: la prue-
ba d~ la falta de la culpa propia'' . 
Aun cuando ya los clásicos i nsi~tie­
ron en que la prueba ha de incumbir al 
que la alirma, no al que la niega -ei 
incumbir probalio qrti dicil. 11011 qui 
negtll·: en relación con los riesgos del 
desarrollo, es el fabricante quien debe 
probar que en el momento de la inmi· 
sión del producto en el mercado, el es· 
tado de los conocimientos científicos y 
técnicos no permitía conocer la existen· 
cía del defecto en el producto, para li· 
berarse de responsabilidad. No obstan-
te. ningún juez puede exigir lma prueba 
absoluta en relación con los riesgos del 
desarrollo: ningún "informe" podrá pro· 
bar que no era posible conocer el defec-
to de acuerdo con todos los conocimien-
tos divulgados por cualquier otro me-
dio en cualquier lugar del mundo. Co-
rresponderá al juez, en cada caso valo-
rar qué prueba¡ ¡enín necesarias y sufi -
cientes para que se presuma que efecti-
vamente no era posible conocer la exis-
tencia de un defecto en un momento 
dado. Considera l'lcoús BurtTA que. si 
e rebaja en exceso el rigor de la prue-
ba, no sólo se corre el riesgo de desvir-
tuar el carácter objetivo del régimen de 
respon. abilidad que la Directiva y la Ley 
pretenden establecer, sino que además 
se pondría a los dañados demandantes 
en la difíci l posición de probar que era 
posible conocer la existencia del defec-
to en el momento de la puesta en circu-
lación. Con acierto. concluye el mismo 
autor, "la prueba de la imposibilidad de 
conocer la existencia del defecto no ha 
de ser tan rigurosa que impida en la llnÍC-
tica la oposición de la excepción, ni tan 
relajada que se subvierta el régimen de 
responsabilidad establecido"'' · 
Para todo lo dicho se hace necesario 
concretar lo máximo posible qué debe 
entenderse por "estado de los conoci-
mientos científicos y técnicos''. a fin de 
detenninar qué ha de probar el fabrican-
te para liberarse de la responsabilidad" . 
En este sentido, es el Tribunal de Justi-
cia de las Comunidades Europeas quien 
resuel ve el problema de interprctad ón 
declarando en la Sentencia de 29 de 
mayo de 19971': "La chíusula de exo-
neración de la responsabilidad objeto de 
controversia no tiene en cuenta el esta-
do de los conocimientos del que el pro-
ductor de que se trate estaha o podía 
estar concreta o subjetivamente infor-
mado, sino el estado objetivo de los co-
nocimientos científicos y técnicos del 
que. presumiblemente. el productor es-
taba infonnado". 
Concreta, además. este Tribunal que 
"los conocimientos científicos y técni-
cos" deben entenderse como aquellos 
conoc imientos "accesibles en el mo-
mento en que se puso en circulación el 
producto de que se trate". En este senti-
do, la sentencia pone el punto de núrn 
sobre la difusión de la información como 
l1ue a nu JUictu re,ulta. en h.ncas gc· 
nemle<, ~xcluid,,l.t "''J1011'-lblhdad 
del vendedor u tl~>tnbUidor del pro-
ducto. fundament.tda en que ~>lo' 
no tienen lo' cunocmucn1os m la 
0ponumdad de "''J.l<'ccionnr Jo, bie-
ne!t que cumcrcmltlan.l . .n úmta ex-
cepción <JUC -.e estnblc<·e en la Le) 
consi~lc ~.:n amputarle rcspon~;.abih­
dad ni ... unliru,tr~ldúl'cu:mdo no pue-
da l<lcnuhc"""' o! pmclt .. torl:tn .¡ 3 
de la U) 22194 ). 
• Obsér.csc aqul. que no \e habla 
dd imr<>nadvr nadoual. que'" con-
11-idcrnna como un mt:rn di(Oinhui-
dor: sólo e; con<1Úc1 n~o 11111>01lOdur 
el qut.: tmroclucc un produchl que 
proc•dc de un p.~h fuau tle la Union 
Europea 
'P\RR\ U e''· M.A .... ~OI :l~ a. la 
Ley 22/1994. oc 6 de JUho. de rc>-
pons:.bilid.od CIViJ por lo- dai\0> CJU· 
'a.dO"t por pnxlucl<.lloi dcfccluo~o,". 
Actunlitlad Ci1'i/, 1.995. lOlM ~. 
pjg, 739. 
'' An. 2H .. >' do b 1 .. t;.J),t' U.: "Sin 
perjuicio de lo c>~ublccido en olr.l> 
di~;postcaone"' l egalc'~ la\ rc\pon~a ­
bilidade> dc11vadn; de c\lc artículo 
t<ndr;1n como lfmuc la cuamfa de 
500 uullont:' de." ¡K...,cla .... E'1a CJn 
tid:td deber:\ \Cr rc\' i"1da y actuah-
tlllln penódicnmcntc J>OI <1 Gobier-
no, lcmcndo en CliCill.'l In vanactón 
de lo'> índic~·\ Oc preriv' :ti con~u ­
mo". 
"Dr t-\'-"rH Y '<~1 u, R . Tmtadntle 
Rts/)()lllnbllultul ('11 1/, CfviUt,, M a-
dnd. 19\13. p:l~. 656. 
4 RoJO l~r R'--''Oii· R n. A. 'La re..-
pon,abihd.ld del fabncnntc en lJ 
Ley Gencrnl P.'"' la Dcfema de lo< 
Con>mnidorc' y u,uario'"· Estu-
dios wbrt nmumro. J\ü\lkmhrc 
19H7. pág. 4~ 
1'1.1" IJ¡ CTH, ) 1 "[A>, ri<>go> 
del dc,arroiJo y acC~'IbiiUJad. !..;¡ 
s~noencon del Tnhunal de Ju,ticla 
do la' Comumdndc' l·umpc.t> d" !9 
de mayo dé 1 9'17", C" muni('IJ< 1ón 
prt>srmada al 1 Ctm-.:asn Nacwnal 
dr Rr!spcm.Hllúliclml t n•i/ y Segu1-rJ, 
Córdoba. mnyo 1999. p(lg. 2. 
1A1 !.e) 11 11 <>a6. do !O de ma/7.,, 
de J>•lcntc> de hncnc1ún y Mode-
lo, de uulida..J. ll 0 .1.. n" 7~. de 26 
tk nl.lrto de 19Kb, en ' " .m. b.:!" 
C'tabkcc:" CJ ctltulo J.-· !d térnirn 
rsttl cmrMIIIndu ¡ktr todo lu qu~ an· 
te~~ d~ In ft• ·ha dt• ptr. ttlllflt rón dt 
la ~ohutml dr puumr se hu JucluJ 
nn·nihl~ ni públh (J 1'11 e.,p01itl n l'n 
rl c' \lfWIJ!'fV par tma tirJcrrpdú" 
,_·r;cnw ,, nrol ¡un· unn wi!i:nt /611 i ) 
J'<lf tuult¡mt•r utro mrtlw.'' 
,. Scn1cncut del Tnhunal de Jtt,ll-
cin de la.' Ct)munidadc~ Eo•opc:t' 
de 29 <le n~1yo de IW7. Sala 5'. 
A'unlo ('300/Q5. C'on11,1•\n de Jo, 
Cumunu.ludc3 l::.uropc:t \ conlrn Rct-
no Unido de Gran flrct .liía e lrlnn 
da del Nu11c. <toe 1icnc por objeto 
c¡ur ~1.! (ICcl:lrc llliC Reino Unido h.t 
inc.:umpltclu IJ\ •Jbllgnc-tOi h:~ que le 
incumbt"n en\ 1n11d dt> In nm.!clivn 
~5/374/Ct:;t. 
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11 Pur t.mto. s<.-rJ.n lo~ JUeces Jo:) que 
detcnninen "'¡ ..,nn conocimientO.) ac 
ccsibfc'\ l"' publicados en n:vi, ta<. c\-
peualí!.ad." <le di fu sión ontemacoo-
nal, " un dctcrnunado upo de dofu-
~IÓn C~ \USCCptible de \C( COJhidera -
do onternactonJJ. o 11. por eJemplo, 
tod1 onform.,ción pre>cnte en "Inter-
net" e' su, ccpublc de <cr catalogada 
como "accc"ble" a e<oto' efecto>. 
w JtM(,tJ Ltfll\"· D .. l<t5fJOf1Sl1bi-
lidatl cwil: dmi~M rausndol por tJm--
ductos dt'feclllo.ws. McGraw-Hill. 
Mndrod, 199M, haaponMinintcrcsan-
tc' cjcmplu.., ~ubn: el temu: uno de 
cllns c.< el del pc.<ticirla llanwlo 2,4.5-
T sobre d 4uc el profesor Sandcr-
mnnn h11.0 ~u~ primera e; investigacio-
nes '-"n llumOurgo dunmtc Jos año~ 
concucnto. Mucho ric<ptoé<, t;~e <le-
... Jnró4uc. desde un inicio.¡.k: n.~(,quc 
se trn.utb3 de un produc1o U\"C aco; las 
aulondalh:s le \'etnJun a contmuur w 
invcMig3c16n. Po~tl!riormcntc un 
doctor de la Conopanía Buchrin~cr 
llegó a lu umona conclmión, y su 
com¡~úlía le prohibiólu publicación 
de'"' conclu"oncs. No fue h."taquc 
'OC t..umim:o,tró una su~tnncia rdac.:io-
nadncon el cuodo pcsucida a los sol-
dado< del Vietnam. y tra> uoo gran 
númcru de dailndo' que se hilo pú-
blico el :l!tunto a trnvés de uu1ncm:.as 
publt..:uC'toncs. que llegaron .-.cr u~cc· 
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s1blcs c.\tos conocimiemos. Supuo· 
lO parecido ocurnó con un medica-
mento comercoalitado por ('IBA-
Gcogy. que contenfa una sustancia lla-
mada clioqutnol. Aunque en 1962, un 
cienLílioo em i6 uno:, informes a In 
compaMa qu~ descnbl>n que los t\· 
perionent<» reali.t.ado<<'On perros ha-
blan dado resultados monalcs. no tue 
ha<.la 1983.cuandolniSunagGIJlcau-
lld.1d de afectados ;e reun\ e.<tc me-
dicamento delro1Crc.1oo. 
"' Asf. la S T.S. de 18 de febrero de 
1997. Ponente. Excmo. Sr. D. Alma-
gro Nosctc. en la que al d'-'mDndantc. 
tras realizarle una tran<;fusi6nc1es.1n-
grc contaminada, le fue diagnostica· 
da el síndrome de inmunodeficiencin. 
adquirid.1 (SIDA). El Tribw1al uprc-
cia re1ponsabilidad al aocndieootlo al 
"muy elevado porcentaje de ,~.o$0; de 
contagio de hepatitos no A no B y 
•SIDA por vfa de transfusión de >an-
gre que se producía en laépoc>". l'or 
; u pJI1c la S. T. S. de 5 de ooubre de 
1999. Ponente: Excmo. Sr. D. Xavi<r 
O'Callaghnn Muño¡:,condcnóa unos 
labnr:uorios por la fabncatión do un 
producto farmacéutico, q~~< contenía 
vin.os productores de hepJUl!> no A· 
no B. debido :o la maten a prima em-
pleada. pl:tSma s.tnguínco inf1.~t.ldo 
de dicho virus. ::.umlnlstrndo ror B;m. 
cos de sangre. 
crilerio subyacente en In defensa por los 
riesgos del desarrollo: no cabe imputar 
responsabilidad a quien puso en circu-
lación un producto defectuoso siempre 
y cuando pruebe que no era posible co-
nocer el defecto. porque la información 
que hubiese parnilido conocer el defec-
lo no era accesible en el momento de 
puesla en circulación y fue difundida 
después del momento de puesta en cir-
culación. & la nota de "accesibilidad". 
ha de ser objeto de interpretación por 
parle del juez nacionaJl1, segun mani-
licol<lla referida Senlencia. 
Siu embargo, en muchas ocasiones 
las invcsligaeioncs de las propias em-
presas son ocultadas a la opinión cienlí-
fica y pública. y cunsiguienlcrncnle, se 
deja a la vfctima en una posición de in-
defensión. En definitiva. en aquellos 
ámbitos de la producción en que los pro-
duclorcs 1icnen el control de la infor-
mación rclaliva a los conocimientos 
científicos y técnicos relevanles, ya sea 
por las cspccialeo características de la 
industria de que se lrale. ya porque la 
producción se encuentre en manos de 
unos pocos. éstos lienen la posibilidad 
de ocuhar dicha informaciónl'>. 
Por otro lado, hemos de entender que 
el conocimienlo del defecto según el 
cstnclo de In técnica no ha de ser wm-
plclo, sino que bastnría con que fuera 
un conocimiento probabilfslico. Es de-
cir, si se conoce que exisle una aha pro-
babilidad de que un delerminado pro-
ducto cause daños debe enlenderse que 
el conocimicnlo del defecto es accesi-
ble. En e~ le ~cnt ido es abundante la ju-
•":utn~ .... Lu'"'"' o.~Jy\uAA\.4 .,vU-.'" tnvJ.,l.mu 
de los contagtos por sangre contamina-
da. EXISte en e~le supueslo la probabili-
dad de fabricar hcmoderivados a panir 
de ~angrc conl;mlinada sin que haya sido 
pu~ible descubrir el virus en una pani-
da concreta; en tal caso, no era posible 
descubrir el defecto. pero se conocía la 
enfermedad y ·la probabilidad de fabri-
cación de produc1os defecluosos '0. 
